1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DORTIM-POS, 20 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum + Timololum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek DORTIM-POS i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DORTIM-POS
Jak stosowa¢ lek DORTIM-POS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek DORTIM-POS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. COTO JEST LEK DORTIM-POS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
DORTIM-POS sktada si¢ z dwoch substancji czynnych: dorzolamidu i tymololu.

Dorzolamid nalezy do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;”.
Tymolol nalezy do grupy lekow zwanych ,,beta-adrenolitykami”. Obydwa leki obnizaja
podwyzszone ci$nienie w galce oczne;.

DORTIM-POS jest przepisywany przez lekarza w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia w
oku w leczeniu jaskry, gdy same krople do oczu zawierajace leki beta-adrenolityczne sa
niewystarczajace.

2.  INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DORTIM-POS
Kiedy nie stosowa¢ leku DORTIM-POS, krople do oczu

» Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek dorzolamidu, maleinian tymololu, beta-
adrenolityki lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.

» Jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci jakiekolwiek
schorzenia uktadu oddechowego, takie jak astma, przewlekla obturacyjna choroba
phuc (cigzka choroba ptuc powodujaca §wiszczacy oddech, problemy w oddychaniu
i/lub dlugo utrzymujacy si¢ kaszel).

= Jesli u pacjenta wystepuje wolny rytm serca, niewydolnos¢ serca, zaburzenia rytmu
serca (nieregularne bicie serca).

= Jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia nerek.

» Jesli u pacjenta wystgpuje nadmierna kwasowo$¢ krwi spowodowana gromadzeniem
si¢ chlorkow we krwi (kwasica hiperchloremiczna).
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W razie watpliwos$ci odno$nie stosowania leku DORTIM-POS nalezy skontaktowac sig z
lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢, stosujac lek DORTIM-POS

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jezeli wystepuja
obecnie lub wystepowaly w przesztosci nastgpujace choroby:

- choroba niedokrwienna serca/choroba wiencowa (objawy choroby obejmuja bél lub
ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ lub uczucie duszenia sig), niewydolno$¢ serca,
niskie cisnienie krwi,

- zaburzenia rytmu serca takie jak wolne bicie serca,

- problemy z oddychanie, astma lub przewlekta obturacyjna choroba pluc,

- choroba zwiazana ze stabym krazeniem krwi (taka jak choroba Raynauda lub zespot
Raynauda),

- cukrzyca, bowiem tymolol moze maskowac¢ objawy niskiego st¢zenia cukru we krwi,

- nadczynno$¢ tarczycy, bowiem tymolol moze maskowac jej objawy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed operacja, ze pacjent stosuje lek DORTIM-POS, bowiem
tymolol moze zmieni¢ dzialanie niektorych lekow stosowanych podczas znieczulenia.

Jesli w trakcie leczenia lekiem DORTIM-POS u pacjenta zostanie rozpoznana choroba
wiencowa i1 konieczne bgdzie odstawienie kropli do oczu, dawka powinna by¢ zmniejszana
stopniowo.

Pacjent musi poinformowac lekarza o wszelkich urazach oka albo planowanym zabiegu na
oku.

W przypadku pojawienia sig ktoregos z ponizszych objawow, nalezy natychmiast odstawié¢
krople i skontaktowac sig z lekarzem:
» zakazenie oka, podraznienie oka lub nowe zaburzenia oka, na przyktad
zaczerwienienie oka lub opuchnigcie powieki, albo pogorszenie sig¢ objawow
* objawy reakcji alergicznej — patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. Objawy
reakcji alergicznej moga obejmowac: wysypke, $wiad, trudnosci z oddychaniem lub
obrzek twarzy, warg, gardla lub jezyka.

Stosowanie innych lekow

Lek DORTIM-POS moze zmieni¢ dziatanie lub tez jego dziatanie moze si¢ zmieni¢ pod
wptywem innych lekow stosowanych przez pacjenta, w tym innych kropli do oczu
stosowanych w leczeniu jaskry. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje lub
planuje przyjmowac leki zmniejszajace cisnienie krwi, leki nasercowe lub leki
przeciwcukrzycowe.

Proszg powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich innych lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio, w tym lekach dostgpnych bez recepty.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku zazywania:
e lekow na nadci$nienie,
* lekow na choroby serca,
* lekow na cukrzyce,
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 niektorych silnie dzialajacych lekéw przeciwbolowych, takich jak kodeina lub
morfina,

* inhibitoro6w oksydazy monoaminowej (MAO),

* chinidyny (leku stosowanego w leczeniu choréb serca oraz niektoérych typow malarii),

* lekow przeciwdepresyjnych o nazwie fluoksetyna i paroksetyna,

* duzych dawek kwasu acetylosalicylowego

Z lekiem DORTIM-POS nie nalezy stosowa¢ nastepujacych innych lekow:
* kropli do oczu zawierajacych dorzolamid lub innych inhibitoréw anhydrazy
weglanowe;,
* inhibitoro6w anhydrazy weglanowej zazywanych doustnie,
* innych kropli do oczu zawierajacych beta-blokery.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza

Nie stosowac leku DORTIM-POS jezeli pacjentka jest w ciazy, chyba ze lekarz uwaza to za
konieczne. Kobieta w ciazy, kobieta, ktéra przypuszcza, ze jest w ciazy lub planujaca zaj$¢ w
cigz¢ powinna poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku DORTIM-POS, jezeli pacjentka karmi piersia. Tymolol moze
dostac¢ si¢ do mleka matki. Przed zastosowaniem tego leku w okresie karmienia piersia nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku DORTIM-POS, takie jak
niewyrazne widzenie, moga wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i (lub)
obstugiwanie maszyn. Nie prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn do czasu ustapienia
niewyraznego widzenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku DORTIM-POS

DORTIM-POS zawiera srodek konserwujacy, chlorek benzalkoniowy, ktéry moze
powodowac podraznienie oka. Dlatego leku DORTIM-POS nie powinny stosowac osoby
noszace soczewki kontaktowe. Przed zakropleniem oczu nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe.
Nalezy zaczekaé¢ 15 minut przed zalozeniem ich ponownie. Srodek konserwujacy moze
zmienia¢ barwe migkkich soczewek kontaktowych.

3. JAK STOSOWAC LEK DORTIM-POS

Lek DORTIM-POS, krople do oczu nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz powie doktadnie, ile kropli leku DORTIM-POS nalezy stosowac i jak dtugo.
Zazwyczaj stosuje si¢ jedna krople do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.
Jezeli oprocz leku DORTIM-POS réwnocze$nie stosowany jest inny lek w postaci kropli do

oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej dziesigciominutowa przerwe przed podaniem nastgpnego
leku.
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Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
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Nie wolno dopusci¢, aby koncowka zakraplacza dotkngta oka lub okolic oka. Krople do oczu
moga ulec zanieczyszczeniu bakteriami, ktore moga wywota¢ zakazenie oka prowadzace do
powaznych uszkodzen oka, a nawet do utraty wzroku. Aby unikna¢ ewentualnego skazenia
pojemnika, nalezy my¢ rece przed uzyciem leku oraz nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu
koncowki zakraplacza z jakakolwiek powierzchnia. W przypadku podejrzenia, ze roztwor
moze by¢ skazony lub w razie wystapienia zakazenia oka, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem odnos$nie dalszego stosowania zawartosci tej butelki leku.

Instrukcje stosowania

1. Przed uzyciem leku po raz pierwszy, nalezy upewnic sig, ze zabezpieczenie przed
otwarciem opakowania jest nienaruszone.

2. Otworzy¢ buteleczke, przekrecajac nakretke w lewo.

3. Odchyli¢ glowe do tyhu i odciagnac¢ lekko dolna powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka a gatka oczna.

4. Odwroci¢ buteleczke 1 delikatnie nacisnaé kciukiem i palcem wskazujacym w srodkowa
cze$¢ butelki, az do wycisniecia jednej kropli leku do oka. NIE NALEZY DOTYKAC
KONCOWKA KROPLOMIERZA OKA ANI POWIEKI.

5. Pouzyciu leku DORTIM-POS, nacisna¢ palcem przysrodkowy kacik oka (przy nosie) 1
trzymac¢ przez 2 minuty (na rysunku). Zapobiegnie to przedostaniu si¢ tymololu do
wnetrza organizmu.

’_/ ™
b2
/

6. W celu zakroplenia drugiego oka, jezeli jest to zgodne z zaleceniami lekarza, nalezy
powtorzy¢ czynno$ci z punktow 3 1 4.
7. Zakreci¢ nakretke tak, aby szczelnie stykata si¢ z buteleczka. Nie zakreca¢ za mocno.

Jezeli pacjent uwaza, ze dziatanie leku DORTIM-POS jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania leku DORTIM-POS u dzieci.

Stosowanie u chorych z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nalezy poinformowac lekarza o istniejacych obecnie lub w przesziosci chorobach watroby.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku DORTIM-POS

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawartosci butelki, wérod
innych objawdw moga wystapi¢ zawroty gtowy, trudnosci w oddychaniu lub uczucie
zwolnionej czynnosci serca. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku DORTIM-POS

Wazne jest, aby stosowac¢ lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku pominigcia dawki nalezy ja przyja¢ najszybciej, jak to mozliwe. Jednakze,
jezeli zbliza sig czas przyjgcia kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke 1 powrdei¢ do
zwyktego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku DORTIM-POS

Przed przerwaniem stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek DORTIM-POS, krople do oczu moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pacjent zwykle moze kontynuowac stosowanie tego leku, chyba, Ze dziatania niepozadane sa
powazne. W razie obaw nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy
przerywac stosowania leku DORTIM-POS bez porozumienia ze swoim lekarzem.

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest
okreslona przy uzyciu nastepujacej konwencji:

Bardzo czgsto (wystgpuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czgsto (wystgpuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

Podobnie jak inne leki stosowane do oczu, tymolol wchtania si¢ do krwi. Moze to prowadzi¢
do podobnych dziatan niepozadanych jak po dozylnym i/lub doustnym podaniu lekéw
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po
podaniu kropli do oczu jest mniejsza niz po podaniu doustnym lub po wstrzyknigciu.
Nastgpujace dzialania niepozadane beta-adrenolitykéw obserwowano podczas leczenia
chorob oczu:

Uogolnione reakcje alergiczne facznie z obrzgkami podskornymi obejmujacymi twarz i usta,
ktore moga powodowac niedrozno$¢ gornych drog oddechowych i1 prowadzi¢ do trudnosci w
polykaniu lub oddychaniu, pokrzywka lub swedzaca wysypka, miejscowa lub uogoélniona
wysypka, swedzeniem, nagltymi ostrymi, zagrazajacymi zyciu reakcjami alergicznymi.

Odnotowano wystepowanie nastepujacych dzialan niepozadanych podczas stosowania kropli
do oczu zawierajacych dorzolamid/tymolol lub jeden z tych sktadnikow:

Bardzo czesto:
= zaburzenia smaku,
= uczucie pieczenia i ktucia oczu.

Czesto:

» zaczerwienienie oczu i okolic oczu, niewyrazne widzenie, tzawienie lub swedzenie
oczu,

» obrzek i/lub podraznienie oka i okolic oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
zmniejszona wrazliwos$¢ rogéwki, suche oczy,

» nadzerka rogéwki (uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej),

= zapalenie zatok,

= bol glowy,

= nudnosci,
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» oslabienie/zmgczenie, znuzenie.

Niezbyt czgsto:
= zapalenie teczowki,
= zaburzenia widzenia,
» trudnos$ci w oddychaniu (dusznosé),
= niestrawnosc,
= kamienie nerkowe,
= zawroty glowy,
= depresja,
= powolne bicie serca,
= silne bicie serca
= omdlenie.

Rzadko:

» opadanie powiek (tak, ze oko pozostaje w potowie zamknigte),

* podwodjne widzenie,

= oznaki i symptomy podraznienia oczu (n.p. pieczenie, ktucie, §wiad, tzawienie,
zaczerwienienie), zapalenie powiek, zapalenie rogowki, niewyrazne widzenie i
odwarstwienie warstwy naczyniowej potozonej pod siatkowka oka po zabiegach
chirurgii filtracyjnej, co moze powodowac zaburzenia widzenia, zmniejszona
wrazliwos¢ rogowki, suchos$¢ oczu, nadzerke rogdwki (zniszczenie przedniej czgsci
galki ocznej), zwisanie powiek (prowadzace do pototwartych oczu)

* zmniejszone ci$nienie w oku,

» zwezenie drog oddechowych, (przede wszystkim u pacjentdw z wceze$niej znana
choroba), kaszel,

= Kkatar,

=  krwawienie z nosa,

» zaburzenie smaku, mdlosci, zaburzenie trawienia, biegunka, sucho$¢ w ustach, bol
brzucha, wymioty.

* podraznienie gardta,

»  wysypka skorna,

» powazne skorne reakcje alergiczne, takie jak zespot Stevensa i Johnsona, toksyczna
martwica rozptywna naskorka,

= autrata wlosow,

» biato-srebrna wysypka skorna (wysypka tuszczycopodobna) lub zaostrzenie
huszczycy, wysypka skorn

= objawy reakcji podobnej do alergicznej w tym wysypka, pokrzywka i §wiad,

» stan zapalny skory i jelit (toczen rumieniowaty uktadowy),

» zaburzenia czucia (mrowienie 1 dr¢twienie), trudnosci w zasypianiu (bezsennos$c),
koszmary senne, utrata pamigci

* nasilenie objawow 1 oznak miastenii (ostabienie migs$ni),

» zaburzenia seksualne, zmniejszony poped piciowy,

= ydar,

» zmniejszony doptyw krwi do mézgu, dzwonienie w uszach,

» niskie ci$nienie krwi (objaw Raynauda, zimne dionie i stopy),

* bol w klatce piersiowej,

= kotatanie serca (szybszy i/lub nieregularny rytm serca),

» obrzek (gromadzenie si¢ ptynow),

»  Zmiany rytmu lub szybkosci pracy serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba
serca zwiazana z dusznoscia i obrzgkiem stop 1 n6g z powodu gromadzenia si¢
ptynéw), zaburzenie rytmu serca, zawat serca, niewydolnos¢ serca.
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= skurcze nog i/lub bol noég podczas chodzenia (chromanie),
» niski poziom glukozy we krwi,

» Dboéle migsni niespowodowane przez ¢wiczenia,

» QOstlabienie mig$n/zmeczenie

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DORTIM-POS
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek DORTIM-POS moze by¢ uzywany przez 4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelki, jesli
jest przechowywany w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku DORTIM-POS po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
po ,,EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, nastgpne cztery cyfry oznaczaja rok.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek DORTIM-POS

- Substancjami czynnymi sg dorzolamid i tymolol. Jeden mililitr zawiera 20 mg
dorzolamidu w postaci chlorowodorku dorzolamidu i 5 mg tymololu w postaci
maleinianu tymololu.

- Ponadto lek zawiera: mannitol (E 421), sodu cytrynian (E 331), hydroksyetylocelulozg,
benzalkoniowy chlorek, sodu wodorotlenek (E 524) 1 wodg do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek DORTIM-POS i co zawiera opakowanie

DORTIM-POS jest przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym, nieco lepkim
roztworem.

DORTIM-POS jest dostegpny w nastepujacych wielkosciach opakowan: 1 1 3 butelki z
kroplomierzem po 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
URSAPHARM Poland Sp. z o.o.
ul. Zywiczna 7,

05-092 Lomianki

Wytworca

RAFARM S.A.

Thesi Pousi-Hatzi, Agiou Louka
Paiania Attica, TK 19002

P.O. Box 37

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

AT: DORTIM-POS 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

BE: DORTIM-POS 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

CZ: DORTIMPOS 20 mg/ml + 5 mg/ml, o¢ni kapky, roztok

DE : Amitol-POS 20 mg/ml + 5 mg/ml, Augentropfen

ES : DORTIM-POS 20 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion

FR: DORZOLAMIDE/TIMOLOL POS 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
NL : DORTIM-POS 20 mg/ml + 5 mg/ml, oogdruppels, oplossing

PL : DORTIM-POS

Data zatwierdzenia ulotki: 04.09.2013
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